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Entwurf eines Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
(Arzneimittelsicherheit) 

A. Zielsetzung 

Das geltende Arzneimittelgesetz muß vor der vorgesehenen 
Reform dieses Rechtsgebietes in einigen wesentlichen Punkten 
im Interesse einer Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und 
des Verbraucherschutzes novelliert werden. 


B. Lösung 

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf sollen folgende Ziele 
erreicht werden; 

— Erweiterung der Registrierpflicht auf Arzneimittel, die 
bisher der Registrierung nicht unterworfen waren, 

— Verbesserung des Nachweises von Wirksamkeit und Unbe- 
denklichkeit durch den Hersteller, 

— Verbesserung des Verbraucherschutzes durch Erweiterung 
der Kennzeichnungspflicht, 

— Verwendung der von der Weltgesundheitsorganisation emp- 
fohlenen Kurzbezeichnungen für die arzneilich wirksamen 
Bestandteile, 

— Einführung von Registrierfristen, 

— Erweiterung der Ermächtigungsgrundlage für verschrei- 
bungspflichtige Arzneimittel. 

Der Gesetzentwurf greift in einigen Bereichen auf jahrelange 
und inzwischen mit allen Beteiligten abgestimmte Vorarbeiten 
des Bundesministeriums für Jugend, Familie und Gesundheit 
zurück. Die politische Entscheidung der Bundesregierung, drin- 
gend notwendige Verbesserungen des Arzneimittelgesetzes 
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erst zu einem späteren Zeitpunkt zu regeln, ist aus gesundheits- 
politischen Gründen nicht vertretbar. 

Der vorliegende Gesetzentwurf enthält keine Straf-, Anpas- 
sungs- und Ubergangsvorschriften; insoweit wird um Formu- 
lierungshilfe der Bundesregierung gebeten. Dieses Ersuchen 
gilt auch hinsichtlich einer gesetzlichen Regelung für homöopa- 
thische und naturheilkundliche Arzneimittel, damit diese wei- 
terhin in den Verkehr gebracht werden können, ohne dabei das 
übergeordnete Prinzip der Arzneimittelsicherheit zu vernach- 
lässigen. 


C. Alternativen 

keine 


D. Kosten 

Es entstehen Personalkosten durch Schaffung dringend benö- 
tigter Stellen für qualifizierte Wissenschaftler und Fachkräfte 
beim Bundesgesundheitsamt. Bei den Ländern und Gemeinden 
entstehen keine neuen Kosten. 
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Entwurf eines Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
(Arzneimittelsicherheit) 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 


Artikel 1 

Das Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln 
vom 16. Mai 1961 (BundesgesetzbL I S. 533), zuletzt 
geändert durch das Gesetz zu dem Übereinkom- 
men vom 22. Juli 1964 über die Ausarbeitung eines 
Europäischen Arzneibuches vom 4. Juli 1973 (Bun- 
desgesetzbl. II S. 701) wird wie folgt geändert: 

1. § 4 erhält folgende Fassung: 

.§ 4 

(1) Arzneispezialitäten im Sinne dieses Geset- 
zes sind Arzneimittel, die in gleichbleibender 
Zusammensetzung hergestellt und in abgabefer- 
tigen Packungen unter einer besonderen Be- 
zeichnung in den Verkehr gebracht werden. 

(2) Arzneimittel, die in gleichbleibender Zu- 
sammensetzung hergestellt und in abgabeferti- 
gen Packungen in den Verkehr gebracht wer- 
den, gelten, auch wenn dies nicht unter einer 
besonderen Bezeichnung erfolgt, als Arzneimit- 
telspezialitäten im Sinne dieses Gesetzes." 

2. In § 9 Abs. 1 erhalten die Nummern 7 bis 13 
sowie der letzte Satz folgende Fassung: 

,7. die arzneilich wirksamen Bestandteile mit 
einer ihrer im Arzneibuch aufgeführten Be- 
zeichnungen sowie deren Mengen nach dort 
aufgeführten oder international anerkann- 
ten Maßeinheiten; im Arzneibuch nicht auf- 
geführte Bestandteile mit ihrer gebräuch- 
lichen wissenschaftlichen Bezeichnung. Den 
arzneilich wirksamen Bestandteilen sind 
solche Bestandteile gleichgestellt, die geeig- 
net sind, auf die Beschaffenheit, den Zustand 
oder die Funktion des Körpers oder auf 
seelische Zustände Einfluß auszuüben. Ist 
von der Weltgesundheitsorganisation eine 
internationale Bezeichnung empfohlen, so 
ist diese, spätestens zwei Jahre nach ihrer 
Bekanntmachung im Bundesanzeiger, anzu- 
geben, 

8. bei Arzneispezialitäten, die nur auf ärztliche, 
tierärztliche oder zahnärztliche Verschrei- 
bung abgegeben werden dürfen, die Auf- 
schrift „Verschreibungspflichtig" bei sonsti- 
gen Arzneispezialitäten die nur in Apotheken 
an Verbraucher abgegeben werden dürfen, 
die Aufschrift „Apothekenpflichtig", 


9. das Verfalldatum, 

10. die Chargennummer, 

11. der Hinweis auf eine gemäß § 5 Abs. 4 zu- 
gelassene Ausnahme, 

12. bei Mustern für Personen, die zur Ausübung 
der Heilkunde, Tierheilkunde oder Zahn- 
heilkunde berechtigt sind, die Aufschrift 
„Unverkäufliches Muster", 

13. Warnhinweise, soweit diese zur sachge- 
rechten Information des Verbrauchers erfor- 
derlich sind. 

Auf Behältnissen von nicht mehr als drei Milli- 
liter Rauminhalt und auf Ampullen müssen sich 
mindestens die Angaben nach Nummern 2, 4, 5, 
6, 9 und 10 befinden.' 

3. In § 21 werden die Absätze 1 und 1 a durch 
folgenden Absatz ersetzt: 

„(i) Die Anmeldung einer Arzneispezialität 
muß enthalten 

1. die Firma oder den Namen sowie die An- 
schrift des Anmeldenden nach Ort, Straße 
und Hausnummer; ist der Anmelder nicht 
der Hersteller, so ist auch dessen Anschrift 
anzugeben, 

2. die Bezeichnung der Arzneispezialität, 

3. die Zusammensetzung der Arzneispezialität 
nach Art und Menge; alle Bestandteile sind 
anzugeben, und zwar mit einer ihrer im 
Arzneibuch aufgeführten Bezeichnungen 
sowie deren Mengen nach ebenfalls dort 
aufgeführten oder international anerkann- 
ten Maßeinheiten; im Arzneibuch nicht auf- 
geführte Bestandteile mit ihrer gebräuch- 
lichen wissenschaftlichen Bezeichnung; ist 
von der Weltgesundheitsorganisation eine 
internationale Bezeichnung empfohlen, ist 
auch diese anzugeben, 

4. die Anwendungsgebiete und Wirkungen, 

5. die Angaben über Gegenanzeigen und 
Nebenwirkungen sowie vorgesehene Warn- 
hinweise, 

6. die Darreichungsform, 

7. die Gebrauchsanweisung, die die Dosierung, 
die Art und die Häufigkeit der Anwendung 
enthalten muß, 

8. die Packungsgrößen, 

9. die mutmaßliche Dauer der Haltbarkeit; 
Ergebnisse von Lagerungsversuchen sind 
vorzulegen. 
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10. die vom Hersteller angewandten Kontroll- 
methoden, insbesondere Methoden zur quali- 
tativen und quantitativen Bestimmung der 
in § 9 Abs. 1 Nr. 7 genannten Bestandteile 
der Arzneispezialität, 

11, die Ergebnisse der Prüfungen 

a) physikalischer, chemischer, pharma- 
kognostischer oder biologischer Art, 

b) pharmakologischer und toxikologischer 
Art, 

c) klinischer oder sonstiger ärztlicher, tier- 
ärztlicher oder zahnärztlicher Art, 

die nach dem jeweiligen Stand der wissen- 
schaftlichen Erkenntnisse zur Beurteilung 
(der Arzneispezialität notwendig sind." 

4. § 22 erhält folgende Fassung: 

.§ 22 

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat die Arznei- 
spezialität vorbehaltlich des Absatzes 3 in das 
Spezialitätenregister innerhalb einer Frist von 
120 Tagen, die in Ausnahmefällen bis zu 90 Ta- 
gen verlängert werden kann, einzutragen und 
dem Anmelder die Registernummer mitzuteilen, 
wenn 

1. die nach § 21 geforderten Angaben oder 
Unterlagen vollständig sind, 

2. die Arzneispezialität nach dem jeweiligen 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
erprobt worden ist, 

3. für die Arzneispezialität die angegebenen 
Wirkungen nachgewiesen sind, 

4. die Arzneispezialität keine schädlichen Wir- 
kungen im Sinne des § 6 hat. 

Bei Beanstandungen der nach Nummer 1 vorzu- 
legenden Angaben und Unterlagen ist dem An- 
meldenden Gelegenheit zu geben, Mängeln 
innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. 

(2) Wenn der Wortlaut der für das Behältnis 
und die äußere Umhüllung vorgesehenen Anga- 
ben nicht den Vorschriften des § 9 Abs. 1 ent- 
spricht, so ist dem Anmelder zugleich mit der 
Mitteilung der Registernummer die Auflage zu 
erteilen, die Arzneispezialität in einer den Vor- 


schriften des § 9 entsprechenden Form in den 
Verkehr zu bringen. 

(3) Die Eintragung einer Arzneispezialität, 
die sich von einer im Verkehr befindlichen 
Arzneispezialität gleicher Darreichungsform 
durch Art oder Menge ihrer arzneilich wirksamen 
Bestandteile unterscheidet, ist abzulehnen, wenn 
bei dieser die besondere Bezeichnung der bereits 
im Verkehr befindlichen Arzneispezialität ohne 
unterscheidungskräftigen Zusatz verwendet wer- 
den soll." 

5. § 35 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 erhält folgende Fassung: 

„(1) Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1, 
die durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 
bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus 
Stoffen sind oder die aus diesen Stoffen oder 
Zubereitungen hergestellte Zubereitungen 
sind, dürfen nur nach Vorlage einer äj-zt- 
lichen, tierärztlichen oder zahnärztlichen Ver- 
schreibung an Verbraucher abgegeben wer- 
den. Das gleiche gilt für Arzneimittel im 
Sinne des § 1 Abs. 2 Nr. 2, die derartige Stoffe 
oder Zubereitungen enthalten." 

b) In Absatz 2 Nr. 1 werden die Worte „ange- 
wendet werden" ersetzt durch die Worte 
„angewendet oder wenn sie häufig nicht be- 
stimmungsgemäß gebraucht werden und da- 
durch über besondere Umstände des Einzel- 
falls hinaus die Gesundheit gefährden,". 


Artikel 2 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Überleitungsgesetzes vom 4. Januar 1952 
(Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin. Rechts- 
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes erlas- 
sen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des 
Dritten Überleitungsgesetzes. 


Artikel 3 

Dieses Gesetz tritt sechs Monate nach seiner Ver- 
kündung in Kraft. 


Bonn, den 4. Oktober 1973 


Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein 
Frau Dr. Neumeister 
Frau Schleicher 
Burger 

Dr. Hammans 
Braun 

Carstens, Stücklen und Fraktion 
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Begründung 


Allgemeiner Teil | 

Je mehr hochwirksame Arzneimittel in der Thera- | 
pie Verwendung finden, um so größer und unüber- 
schaubarer ist die Gefährdung, die von ihnen aus- 
gehen kann. Es ist deshalb nicht verwunderlich, daß 
die Forderung nach größerer Arzneimittelsicherheit, 
die zugleich die nachgewiesene Wirksamkeit und 
die relative Unschädlichkeit des Arzneimittels bei 
einer therapeutisch sinnvollen Anwendung ein- 
schließt, immer nachhaltiger wird. Spätestens seit 
dem Contergan-Fall nimmt die Erkenntnis zu, daß 
bei der Bekämpfung von Krankheiten Schäden ge- 
setzt werden können, die weit über diejenigen hin- 
ausgehen, die in der bekämpften Krankheit selbst 
liegen. Es ist daher notwendig, die von Arzneimit- 
teln ausgehenden Risiken für Arzt und Patienten 
überschaubarer zu machen und zu mindern. 

Die Bundesregierung hatte zunächst selbst vorge- 
sehen, diesen Gefahren mit einer alsbaldigen Novel- 
lierung des Arzneimittelgesetzes zu begegnen. Seit 
Beginn der 7. Legislaturperiode hat sie dieses Ziel 
jedoch aufgegeben und unternimmt nunmehr den 
Versuch, noch in dieser Legislaturperiode ein völlig 
neues Arzneimittelgesetz, das auch der Arzneimit- 
telsicherheit Rechnung tragen soll, vorzulegen. Es 
mag zwar möglich sein, in dieser, für ein so an- 
spruchsvolles Vorhaben, kurzen Zeit ein Gesetz vor- 
zulegen; ob es aber ein ausgewogenes und prakti- 
kables Gesetz sein kann, muß abgewartet werden. 
Die kommenden Verhandlungen mit den betroffenen I 
Verbänden, mit den Ländern und den Bundesres- | 
sorts werden zeigen, daß auch hier die Schwierig- 
keiten im Detail stecken. Aus diesen Gründen ist zu 
befürchten, daß diese Arzneimittelgesetzreform ent- 
weder in dieser Legislaturperiode von den gesetz- 
gebenden Körperschaften nicht mehr verabschiedet 
werden kann, oder aber, daß diese Körperschaften 
wegen der in dieser Reform implizierten Fragen der 
Arzneimittelsicherheit so unter Druck geraten, daß 
eine sachgerechte Behandlung kaum möglich ist. Es 
ist deshalb angezeigt, die dringendsten Fragen der 
Arzneimittelsicherheit in einer Novelle zum Arznei- 
mittelgesetz vorzuziehen. Dazu besteht um so mehr 
Veranlassung, als die gesetzgebenden Körperschaf- 
ten sich ohnehin mit einer Novelle zum Arzneimit- 
telgesetz befassen müssen, die vor allem wegen der 
häufig mißbräuchlichen Verwendung von Tier- 
arzneimitteln unumgänglich geworden ist. 

Im übrigen ist darauf hinzuweisen, daß die ungenü- 
gende sachliche und personelle Ausstattung der 
Registrierstelle beim Bundesgesundheitsamt unver- 
hältnismäßig lange Wartezeiten bei der Registrie- 
rung von Arzneimitteln mit sich bringt. Dadurch 
werden nicht nur wertvolle Medikamente den Pa- 
tienten vorenthalten, sondern diese unzumutbaren 


i Wartezeiten fordern geradezu die Arzneimittelher- 
! steiler heraus, nach Mitteln und Wegen zu suchen, 

I die Registrierung der Arzneimittel, die neu auf den 
Markt gebracht werden sollen, zu umgehen. Als 
einen Weg, die Vorschriften der §§ 20 ff. des gel- 
ten Arzneimittelgesetzes ohne strafrechtliche Folgen 
unbeachtet zu lassen, bietet sich an, Arzneimittel 
„ohne eine besondere Bezeichnung'' in den Verkehr 
zu bringen. Diese Arzneimittel sind dann nicht mehr 
Arzneispezialitäten im Sinne des Gesetzes (§ 4) und 
infolgedessen nicht registrierpflichtig (§ 20). Mit 
der Umgehung der Registrierung entfällt für das 
Eundesgesundheitsamt die Möglichkeit zu überprü- 
fen, ob das Arzneimittel vor dem Inverkehrbringen 
den Anforderungen der Arzneimittelsicherheit ent- 
spricht. Nach der Richtlinie über die Prüfung von 
Arzneimitteln vom 11. Juni 1971, die von der Arznei- 
mittelkommission beim Bundesminister für Jugend, 
Familie und Gesundheit auf der Grundlage von EG- 
Prüfnormen für Arzneimittel erstellt und im Bun- 
desanzeiger Nr. 113 vom 25. Juni 1971 bekanntge- 
macht worden ist, darf die Eintragung in das Spe- 
zialitätenregister nämlich nur dann erfolgen, wenn 
das Bundesgesundheitsamt anhand der eingereich- 
ten Unterlagen zu der Überzeugung gelangt, daß 
das Arzneimittel entsprechend diesen Normen und 
Viethoden geprüft worden ist. 

Wenn aber aus diesem Grunde eine Vorabnovel- 
lierung des Arzneimittelgesetzes erforderlich er- 
scheint, sollten zugleich auch weitere Belange der 
I Arzneimittelsicherheit berücksichtigt werden. 

j Vor allem sind auch hinsichtlich des Nachweises 
der Wirksamkeit und Unschädlichkeit der Arznei- 
mittel eindeutige Rechtsgrundlagen gegenüber dem 
Anmelder zu schaffen. Diesem wird in diesem Zu- 
sammenhang die rechtliche Verpflichtung auferlegt, 
bei der Anmeldung einer neuen Arzneispezialität 
umfassendere Nachweise über pharmakologisch- 
toxikologische Prüfungen, über die ärztliche oder 
klinische Erprobung sowie über Versuche physika- 
lischer, chemischer, pharmakognostischer oder bio- 
logischer Art vorzulegen. 

Außerdem sollen durch die Erweiterung der Kenn- 
zeichnungsvorschriften die Arzneimittel sicherer 
gemacht und der Verbraucherschutz verbessert wer- 
den. Durch Einführung von Registrierfristen soll er- 
reicht werden, daß kranken Menschen in angemes- 
senem Zeitraum neue geprüfte Arzneimittel zur Ver- 
fügung stehen. Der Erhöhung der Arzneimittel- 
sicherheit dient schließlich auch die Änderung der 
Ermächtigungsnorm des § 35. Durch sie sollen Arz- 
neimittel, die häufig nicht bestimmungsgemäß ge- 
braucht werden und so die Gesundheit gefährden, 
der Verschreibungspflicht unterworfen werden kön- 
nen. 
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Besonderer Teil 

Zu. Artikel 1 Nr. 1 

§ 4 Abs. 1 

Diese Vorschrift entspricht dem bisherigen § 4. 

§ 4 Abs. 2 

Um zu verhindern, daß immer mehr hochwirksame 
Arzneimittel, zwar in gleichbleibender Zusammen- 
setzung und in abgabefertiger Packung, aber ohne 
besondere Bezeichnung in den Verkehr gebracht 
werden, um sie der Registrierpflicht zu entziehen, 
werden auch diese Arzneimittel den Arzneispezia- 
litäten gleichgesetzt. Damit unterliegen sie voll den 
Registriervorschriften der §§ 20 ff. des Gesetzes. 


Zu Artikel 1 Nr. 2 

§ 9 Abs. 1 Nr. 1 

Zur Erhöhung der Arzneimittelsicherheit müssen die 
Mengen der arzneilich wirksamen Bestandteile in 
international anerkannten Maßeinheiten angegeben 
werden, sofern Maßeinheiten verwendet werden sol- 
len, die nicht im Arzneibuch aufgeführt sind. 

Entgegen der bisherigen Regelung sollen auch Be- 
standteile der Arzneimittel angegeben werden, die 
nicht unmittelbar arzneilich wirksam, aber trotz- 
dem geeignet sind, auf die Beschaffenheit, den Zu- 
stand oder die Funktion des Körpers oder auf see- 
lische Zustände Einfluß ausüben. Die Angabe ist 
erforderlich, da Zuschlag-, Träger- und Hilfsstoffe 
nicht unwesentliche Bestandteile für die pharma- 
zeutisch-analytische und für die pharmakologisch- 
toxikologische Beurteilung einer Arzneispezialität 
sind. Damit sollen Unverträglichkeiten von Arznei- 
mitteln nach Möglichkeit vermieden werden, da z. B. 
unbekannte Hilfsstoffe zu Allergien sonst unbe- 
kannter Genese führen können. 

Die gebräuchlichen wissenschaftlichen Bezeichnun- 
gen für Stoffe, die nicht im Arzneibuch aufgeführt 
sind, sind wegen ihrer Vielfalt kaum noch überseh- 
bar. Deshalb sollen sie, soweit für solche Stoffe 
Kurzbezeichnungen von der Weltgesundheitsorgani- 
sation empfohlen sind, durch diese ersetzt werden. 
Es handelt sich hierbei um Kurzbezeichnungen, die 
nicht schutzfähige Bezeichnungen sind (International 
Non-Proprietary Names), veröffentlicht in der Chro- 
nik der WHO und als Bekanntmachung im Bundes- 
anzeiger. 

^ 9 Abs. 1 Nr. 8 

Die Umstellung trägt der alphabetischen Reihen- 
folge Rechnung 

§ 9 Abs. 1 Nr. 9 

Die Angabe des Verfalldatums ist im Interesse des 
Verbraucherschutzes in jedem Fall erforderlich, um 
zu verhindern, daß überalterte und möglicherweise 
dadurch unwirksam gewordene Arzneispezialitäten 
an Verbraucher abgegeben werden. 


§ 9 Abs. 1 Nr. 10 

Die Angabe der Chargennummer wird gefordert, um 
ein Arzneimittel identifizieren zu können. Die Not- 
wendigkeit ergibt sich z. B., wenn wegen fehler- 
hafter Zusammensetzung eines Arzneimittels eine 
ganze Charge aus dem Verkehr gezogen werden 
muß, um Gesundheitsschäden bei dem Verbraucher 
zu verhindern. Einer Definition der Charge im Ge- 
setz bedarf es nicht. Nach der WHO-Definition ist 
darunter zu verstehen: „Die Menge des Arzneimit- 
tels, die in einem Herstellungsgang gefertigt wird. 
Das Wesentliche einer Charge ist ihre Homogeni- 
tät." Für die Chargennummer gilt folgende WHO- 
Definition: „Diejenige Kennzeichnung des Arznei- 
mittels, welche die Charge identifiziert und es er- 
möglicht, den Produktionsablauf dieser Charge ein- 
i schließlich aller Herstellungsstufen und Kontrollen 
zu verfolgen und nachzuprüfen." 

§ 9 Abs. 1 Nr. 11 entspricht der bisherigen Num- 
mer 10. 

§ 9 Abs. 1 Nr. 12 entspricht der bisherigen Num- 
mer 11. 

§ 9 Abs. 1 Nr. 13 

Warnhinweise sollen es dem Verbraucher ermög- 
lichen, insbesondere bei nichtverschreibungspflich- 
tigen Arzneimitteln (§ 38 a) besondere Risiken selbst 
abzuschätzen und ihn nach Möglichkeit davor be- 
wahren, Arzneispezialitäten einzunehmen, die ihn 
gefährden können. 

§ 9 Abs. 1 letzter Satz 

Die Angabe der Chargennummer auch auf Behält- 
nisse von nicht mehr als drei Milliliter Rauminhalt 
und Ampullen wird aus den zu § 9 Abs. 1 Nr. 10 
genannten Gründen für erforderlich gehalten. 

Zu Artikel 1 Nr. 3 

Folgende Änderungen werden gegenüber der bishe- 
rigen Fassung des § 21 wirksam: 

In Absatz 1 Nr. 1 wird die Anschrift des Anmelden- 
den „nach Ort, Straße und Hausnummer" gefordert, 
weil z. B. die alleinige Angabe einer Postfachnum- 
mer für Zwecke der Überwachung nicht ausrei- 
chend ist. 

Die Ergänzungen in Absatz 1 Nr. 3 entsprechen der 
Vorschrift des § 9 Abs. 1 Nr. 7. Hinsichtlich der 
Begründung wird auf diese Vorschrift verwiesen. 

In Absatz 1 Nr. 4 und 5 sind zusätzliche Angaben 
über die bei der Erprobung festgestellten Wirkun- 
gen und Nebenwirkungen zu machen, um die Wirk- 
samkeit und die relative Unschädlichkeit der Arznei- 
spezialität besser beurteilen zu können. Hinsichtlich 
der Angabe der Warnhinweise wird auf die Begrün- 
dung zu § 9 Abs. 1 Nr. 13 verwiesen. 

Abs. 1 Nr. 7 

Um den Verbraucher vor gesundheitlichen Gefahren 
zu schützen, wird zusätzlich die Angabe der Dosie- 
rung sowie die Art und Häufigkeit der Anwendung 
gefordert. 
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Abs. 1 Nr. 9 

Zusätzlich werden Angaben über die mutmaßliche 
Dauer der Haltbarkeit und Ergebnisse von Lage- 
rungsversuchen verlangt, weil auch heute noch 
Arzneimittel verwendet werden, die nur begrenzt 
haltbar sind. Die Vorschrift ist zudem erforderlich, 
weil der Hersteller nach § 9 Abs. 1 Nr. 9 verpflichtet 
ist, das Verfalldatum anzugeben. 

Absatz 1 Nr. 10 

Es werden Angaben über die vom Hersteller ange- 
wandten Kontrollmethoden gefordert, weil es sich 
bei der stichprobenweisen Prüfung der im Verkehr 
befindlichen Arzneispezialitäten als außerordent- 
lich schwierig und zeitraubend erwiesen hat, eine 
Kontrollmethodik zu entwickeln, wenn mehrere 
Stoffe und Zubereitungen miteinander gemischt sind. 
Da alle Angaben dieser Art der Schweigepflicht 
nach § 43 AMG unterliegen, kann dem Hersteller die 
Bekanntgabe seiner Kontrollmethoden zugemutet 
werden. 

Absatz 1 Nr. 11 

Es wird die Mitteilung der Prüfungsergebnisse ver- 
langt, die es einem sachverständigen Prüfer gestat- 
tet, insbesondere die Angaben über Wirkungen und 
Nebenwirkungen zu beurteilen. Die Ergebnisse müs- 
sen erkennen lassen, daß die Anwendung der Arz- 
neispezialität nach den Erkenntnissen der medizi- 
nischen Wissenschaft als therapeutisch vertretbar 
im Sinne des § 6 AMG angesehen werden kann. 

Durch diese Vorschrift werden die Hersteller von 
Arzneispezialitäten verpflichtet, die Prüfungsergeb- 
nissc für die Registrierung der Arzneispezialität vor- 
zulegen, die das BGA benötigt, um entsprechend der 
„Richtlinie über die Prüfung von Arzneimitteln" 
vom 11. Juni 1971 (Bundesanzeiger Nr. 113 vom 
25. Juni 1971) die Überprüfung vornehmen zu kön- 
nen. 


Zu Artikel 1 Nr. 4 

§ 22 Abs. 1 

Bei der Registrierung von Arzneispezialitäten haben 
sich lange Wartezeiten ergeben, die nicht länger 
hingenommen werden können (vgl. Antwort der 
Bundesregierung auf die Kleine Anfrage betr. Regi- 
strierung von Arzneispezialitäten, Drucksache 7/82). 
Die Zeitdauer, in der Arzneispezialitäten registriert 
werden müssen, entspricht den in den EG-Richt- 
linien vorgesehenen Fristen. 

Die ursprüngliche Konzeption, das Bundesgesund- 
heitsamt auf eine bloße formale Registriertätigkeit 
ohne materielle Prüfungsbefugnisse zu beschränken, 
kann nicht mehr aufrechterhalten werden. Ohne den 
Hersteller aus seiner Verantwortung zu entlassen, 
soll die Registrierung der Arzneispezialität in Zu- 
kunft von dem Nachweis ihrer Wirksamkeit und Un- 
schädlichkeit abhängig gemacht werden. 

Das Bundesgesundheitsamt hat die in Absatz 1 Nr. 1 
bis 4 aufgestellten Forderungen zu überprüfen, die 
Erfüllung der Forderungen nach den Nummern 2, 3 


und 4 soll anhand der „Richtlinie über die Prüfung 
Arzneimitteln" vom 11. Juni 1971 erfolgen. 

Damit wird dem Grundsatz, daß Arzneispezialitäten 
nur in den Verkehr gebracht werden dürfen, wenn 
sie in ihrer Anwendung sicher sind, weitgehend 
Rechnung getragen. 

Es wird jedoch erforderlich sein, für die homöopa- 
thischen und naturheilkundlichen Mittel insoweit 
Sonderregelungen vorzusehen, um sicherzustellen, 
daß sie weiterhin in den Verkehr gebracht werden 
können. 

§ 22 Abs. 2 

Absatz 2 entspricht weitgehend dem Absatz 2 des 
§ 22 alter Fassung. 

§ 22 Abs. 3 

Diese Vorschrift ist im Interesse des Verbraucher- 
schutzes notwendig, um Irreführungen zu vermei- 
den. In einzelnen Fällen sind nämlich Arzneispezia- 
litäten zur Eintragung angemeldet worden, deren 
besondere Bezeichnung bereits im Verkehr befind- 
lichen Arzneispezialitäten entsprach, obwohl sie eine 
abweichende Zusammensetzung aufwiesen. 


Zu Artikel 1 Nr. 5 

J 35 Abs. 1 

Die Ermächtigung in § 35 alter Fassung galt für alle 
Arzneimittel. Für Arzneimittel nach § 1 Abs. 2 Nr. 1 
(Gegenstände) und Nr. 3 (nicht am oder im Körper 
anzuwendende Arzneimittel wie Diagnostica und 
Desinfektionsmittel) ist eine Unterstellung unter die 
Verschreibungspflicht nicht erforderlich. Deshalb 
wird die Ermächtigung nunmehr auf Arzneimittel im 
Sinne des § 1 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 2 beschränkt. 
Die weiteren Änderungen dienen lediglich der Klar- 
stellung. 

§ 35 Abs. 2 

Die Ermächtigung zur Unterstellung von Stoffen und 
Zubereitungen unter die Verschreibungspflicht war 
bisher darauf abgestellt, daß „auch bei bestimmungs- 
gemäßem Gebrauch" eine Gefährdung eintreten 
konnte, wenn das Arzneimittel ohne ärztliche, tier- 
ärztliche oder zahnärztliche Anweisung und Über- 
wachung angewendet wurde. In den letzten Jahren 
sind häufig bestimmte Arzneimittel mißbräuchlich, 
d. h. zu anderen Zwecken als zur Behebung von 
Krankheiten oder deren Symptomen und außerdem 
in höheren als therapeutisch zweckmäßigen Men- 
gen verwendet worden. Durch die Anwendung sol- 
cher Arzneimittel in zu hohen Dosierungen oder 
durch zu häufige Einnahme sind Gesundheitsschä- 
den hervorgerufen worden, die bei bestimmungs- 
gemäßem Gebrauch dieser Arzneimittel nicht zu er- 
warten waren. Es war aufgrund der bisherigen Er- 
mächtigung nicht möglich, diese Arzneimittel der 
Verschreibungspflicht zu unterstellen, obwohl von 
vielen Seiten, insbesondere von Ärzten und Pharma- 
kologen, die Verschreibungspflicht für erforderlich 
gehalten wurde. 
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Die Erweiterung der Ermächtigung soll hinsichtlich 
dieser gesundheitspolitisch bedenklichen Erschei- 
nungen Abhilfe schaffen. 


Zu Artikel 2 

Enthält die übliche Berlin-Klausel. 

Zu Artikel 3 

Im Hinblick auf eine Einstellung der Hersteller und 
des Bundesgesundheitsamtes auf die neuen Vor- 
schriften ist für das Inkrafttreten eine Frist von 
sechs Monaten vorgesehen. Im Rahmen der im wei- 
teren Gesetzgebungsverfahren vorzunehmenden An- 
passung und Ergänzung des geltenden Arzneimittel- 
gesetzes an die neuen Vorschriften ist zu prüfen, ob 
und in welchem Umfang zusätzliche Übergangsvor- 
schriften erforderlich sind. 
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